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1 Vorwort

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde!

Wir méchten Ihnen fiir das entgegengebrachte Vertrauen und den Kauf unseres Produktes danken.
Mit grolRer Sorgfalt haben wir dieses Medizinprodukt hergestellt.

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanleitung vor dem ersten Gebrauch sorgfiltig durch und bewahren Sie
sie stets in greifbarer Ndhe auf.

In dieser Gebrauchsanweisung kdnnen nicht alle denkbaren Einsatzmoglichkeiten des Gerates
bericksichtigt werden. Fir weitere Informationen oder im Falle von Problemen, die in der
vorliegenden Gebrauchsanweisung nicht oder nicht geniigend ausfiihrlich beschrieben sind, wenden
Sie sich bitte an Ihren Fachhandler bzw. lhr Sanitatshaus.

2 Allgemeine Hinweise

2.1 Verwendete Symbole

Dieses Warnzeichen weist auf alle Anweisungen
hin, die fir die Sicherheit wichtig sind.
Nichtbeachtung kann zu Unfdllen oder
Verletzungen fihren.

Hersteller - Zeigt den Hersteller des
Medizinprodukts nach den EU-Richtlinien
2017/745

Das Symbol muss zusammen mit dem Namen
und der Anschrift des Herstellers (d.h. der
Person, die das Medizinprodukt in den Verkehr
bringt) in unmittelbarer Ndhe des Symbols
erscheinen

Konformitdtssymbol nach  2017/745 der
Medizinprodukte-Richtlinie

Medizinprodukt - Zeigt das durch den Hersteller
zur Verfligung gestellte Medizinprodukt nach
den EU-Richtlinien 2017/745

Entsorgung elektrischer Komponenten gemal
den gesetzlichen Bestimmungen durchfiihren.
Nicht in den Hausmdll werfen!

Herstellungsdatum - zeigt das Datum an, an dem
das Medizinprodukt hergestellt wurde.

info@iskomed.de | +49 921 150845-0 4
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Artikelnummer - zeigt die Artikelnummer des
Herstellers an, sodass das Medizinprodukt
identifiziert werden kann.

B

Seriennummer - zeigt die Seriennummer des
Herstellers an, sodass ein bestimmtes
Medizinprodukt identifiziert werden kann.

N

Vertriebspartner - zeigt das Unternehmen an,
welches das Medizinprodukt am Ort vertreibt.

\

=) &

Gebrauchsanweisung beachten oder
elektronische Gebrauchsanweisung beachten -
zeigt dem Anwender an, dass es notwendig ist,
die Gebrauchsanweisung zu beachten.

Eindeutiger Identifikator eines Medizinprodukts
- zeigt einen Trager an, der Informationen zu
einem eindeutigen Identifikator  eines
Medizinprodukts enthilt.

S [S] )

Sichere Arbeitslast

34

\%

Das Produkt muss in der europédischen Union
einer getrennten Millsammlung zugefihrt
werden. Die Entsorgung (iber den normalen
Hausmdill ist nicht zulassig.

+

B

=146 cm BMI=17

Mindest-KorpermaRe/-Gewichte des Patienten

2.2 Typenschild

Tabelle 1: Verwendete Symbole

Das Typenschild wird kopfseitig am Fahrwerksrahmen angebracht. Durch das Typenschild lasst sich das

Produkt eindeutig identifizieren.

www.iskomed.de
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MD ISKO KOCH GmbH
REF 95448 Bayreuth
Egerlander Str. 28

Safe working load:

1 ISKZmed
SN & 13.01.2022
Ené LA EAAET ORI REEY A TH

(01) 0 4251858 50276 5 (11) 220113 (21) 220100FB0005

Abbildung 1: Exemplarisches Typenschild

Abbildung 1 zeigt ein exemplarisches Typenschild. Die genauen Spezifikationen lhres Produkts
entnehmen Sie bitte dem angebrachten Typenschild

2.3 Normennachweis
Folgende nationale und internationale Normen (Standards) werden bei der Auslegung und
Verifizierung von Produkt, Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung herangezogen.

Standard Titel Ausgabe

DIN EN 60601-1-6 Spezifikation der Gebrauchstauglichkeit 2010

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1:
DIN EN ISO 10993 2010
Beurteilung und Priifung

DIN EN 1041 Bere?t?tellung von Informationen durch den Hersteller eines 2008
Medizinproduktes

Medizi kte — A Risik f
DIN EN ISO 14971 ed!z!nprodu te — Anwendung des Risikomanagements au 2020
Medizinprodukte

Tabelle 2: Normennachweise

info@iskomed.de | +49 921 150845-0 6
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3 Sicherheitshinweise

e Vor der Inbetriebnahme der Behandlungsliege sollten Sie diese Gebrauchsanweisung
sorgfaltig lesen. Diese enthélt fiir die sichere und zuverldssige Benutzung des Gerates wichtige
Informationen. Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung fiir eine spatere Bezugnahme auf.

e Bei Beachtung der nachstehenden Hinweise und bei der sachkundigen Nutzung ist die
Sicherheit, Zuverldssigkeit und Leistungsfahigkeit gewahrleistet.

e Stellen Sie sicher, dass Kinder nur unter Aufsicht Zugang zur Behandlungsliege haben und dass
wahrend dessen Betrieb sich keine Kinder im Bereich unter der Behandlungsliege aufhalten.

e Der Aufbau der Liege soll grundsatzlich nur durch autorisiertes Personal erfolgen.

o Achten Sie auf eine ebene Standfliche bei der Auswahl des Standortes fiir die
Behandlungsliege.

e Sorgen Sie flir einen geeigneten Bodenbelag, wenn die Behandlungsliege haufig verschoben
werden muss. Teppiche, Teppichbéden und lose verlegte Bodenbeldge kdnnen beschadigt
werden oder das Schieben erschweren.

e Achten Sie bei Nichtgebrauch der Handschalter darauf, dass diese an der Behandlungsliege

e Wenn der Patient unbeaufsichtigt ist, sorgen Sie dafiir, dass die Behandlungsliege in seiner
geringsten Hohe eingestellt ist, um ein moglichst einfaches Ein- und Aussteigen zu
ermoglichen.

- Allgemeine Produktbeschreibung

3.1 Zweckbestimmung
Behandlungsliegen der Baureihe BL-012-H sind mit einer Hydraulikpumpe zu
Verstellung der Liegenflaichenhdhe ausgestattet. Diese wir Gber zwei FulRhebel M D

am Fahrgestell betatigt.

3.2 Indikation
Behandlungsliegen sind Hilfsmittel, dessen Einsatz indiziert ist:

- bei therapeutischen Behandlungen an Patienten, welche zur Verbesserung der Therapie eine
Hohenverstellung der Liegeflache bendtigen

3.3 Kontraindikation
Folgende Patienten sind nicht fiir die Anwendung von Behandlungsliegen zulassig:

- Bei massiven Herzkreislauf-Problemen

- Bei starken Schwindelzustdanden, welche ein sicheres Liegen auf der Liegefldche nicht mehr
ermoglicht (z.B. herunterfallen)

- Bei starken Angstzustdanden

3.4 Ausstattungsmerkmale

Bei der Baureihe BL-012-H entfallen samtliche elektronischen Komponenten. Die Hohenverstellung
wird Uber eine Hydraulik-Pumpe realisiert. Bedienung erfolgt Uber links/rechts am Fahrwerk
montierten Tritthebeln.

Optional:

- Papierrollenhalter
- Nasenschlitz in der Polsterplatte

www.iskomed.de
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4 Montageinformationen

4.1 Grundsatzliches zur Aufstellung

Achten Sie auf eine ebene Standflache bei der Auswahl des Standortes fiir die Behandlungsliege.
Sorgen Sie fiir einen geeigneten Bodenbelag, wenn die Behandlungsliege haufig verschoben werden
muss. Teppiche, Teppichbdden und lose verlegte Bodenbeldge kénnen beschadigt werden oder das
Schieben erschweren.

4.2 De-/Montageanleitung der Liegeflache
geschatzte Arbeitszeit: 15 Minuten

1. Die vorhandene Platte abschrauben (sechs Schrauben)

Abbildung 2: Abschrauben der Liegefldche

2. Die neue Platte auf den Scherenmechanismus legen

Abbildung 3: Herunterheben der Liegefliche

3. Schrauben Sie die Bolzen vorsichtig diagonal in das Gewinde der neuen Schaumstoffplatte ein.
a. Schrauben Sie alle Bolzen mit dem Finger in die Platte
b. Befestigen Sie die Schrauben diagonal mit dem Schraubendreher

info@iskomed.de | +49 921 150845-0 8
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Abbildung 4: Festschrauben der Liegefldche

Bei Ersatzteillieferungen von Liegeflachen kann es aufgrund der MaRtoleranz zu Abweichungen der
Anschraubpunkte kommen, weshalb die Liegeflaiche durch konventionelle Holzschrauben mit dem
Liegeflaichenrahmen verbunden wird. Diese werden im Lieferumfang enthalten sein.

4.3 Demontage der Behandlungsliege

Bei Bedarf, z. B. Transport, kénnen die Behandlungsliegen mit geringem Aufwand wie beschrieben
jedoch in umgekehrter Reihenfolge demontiert werden. Die erneute Aufstellung nach einer
Demontage der Behandlungsliege soll durch autorisiertes Personal erfolgen.

5 Bedienung

5.1 Bedienungshinweise

e Nach der Montage und vor der Benutzung der Behandlungsliege durch einen Patienten, prifen
Sie den festen Sitz aller Verbindungen und der gesamten Liege.

e Ein nicht vollstandig funktionstlichtige Behandlungsliege ist sofort der Verwendung zu
entziehen.

e Achten Sie darauf, dass sich keine Gegenstédnde, wie z. B. Papierkorb. Beistelltisch, Stuhl usw.
im Bewegungsraum der Behandlungsliege befinden.

5.2 Bedienung der Bewegung
Durch Betatigung fuRRseitig am Fahrgestell angebrachten Pumphebel kann die Liegeflache in der Hohe
verstellt werden.

Beim nach unten driicken des rechten Pumphebels wird die Liegeflache nach oben gefahren.

Durch nach oben driicken des Tritthebels wird das Absenken der Polsterplatte bewirkt.

Abbildung 5: Bedienung der Hydraulikpumpe

9 www.iskomed.de



ISK?* med
5.3 Lagerung der Liege

Die Liege ist so konzipiert, dass sie mit einfachen Handgriffen in die Lagerposition versetzt werden
kann. Dazu muss der Pumphebel, bis sich die Hohe der Liegeflache nicht mehr verringert, gezogen
werden.

Nach dem Einklemmen des Sicherungsbiigels in den Pumphebel kann die Liege auf der FuBseite
stehend vertikal eingelagert werden.

Abbildung 6: Lagerungsméglichkeit der Liege

5.4 Bedienungshinweise

o Nach der Montage und vor der Benutzung der Behandlungsliege durch einen Patienten, prifen
Sie den festen Sitz aller Verbindungen und der gesamten Liege.

e Ein nicht vollstandig funktionstlichtige Behandlungsliege ist sofort der Verwendung zu
entziehen.

6 Technische Daten
(Anderungen vorbehalten!)

Bezeichnung BL-012-H
sichere Arbeitslast 170 kg
Malle der Liegeflache (Polsterplatte) 65 cm x 190 cm
Lange Kopfteil 50 cm
Gesamtmasse ca. 65 kg
Hohenverstellung 49-91cm

Tabelle 3: Technische Daten

Reparaturen diirfen nur durch ISKO-Fachpersonal oder durch von ISKO autorisierte und

Ageschulte Personen mit umfassender Produktkenntnis ausgefiihrt werden. Bei
Nichteinhalten dieser Bestimmung wird jeglicher Garantie- und Haftungsanspruch
abgelehnt.

7 Verwendete Werkstoffe

Die Behandlungsliege ist als geschweilte Stahlrohr- Konstruktion gefertigt. Die Oberflachen sind
pulverbeschichtet oder galvanisch verzinkt. Die Oberflichen dieses Produktes sind aus
gesundheitlichen Gesichtspunkten fir die Haut unbedenklich.

info@iskomed.de | +49 921 150845-0 10
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8 Service und Pflege

Fiir die Reinigung der Rohrteile, der Liegeflache und der Holzteile mit einem feuchten Tuch sind alle
Haushaltsreiniger ohne Salmiak und Scheuermittel zuldssig. Losungsmittel (z.B. Nitro) zerstéren die
Beschichtung der Rohre und der Liegeflache!

Mechanische Reinigung (z.B. Schaben, Schmirgeln) oder Strahlreinigung der Liege ist nicht zulassig. Alle
Drehpunkte der bewegten Teile, auch die Lageraugen am Verstellgerat, sind mit wartungsfreien
Gleitlagern versehen und dirfen nicht gedlt oder gefettet werden.

9 Nutzungsdauer des Produktes

Die zu erwartende Lebensdauer betragt 7 Jahre. Mangelnde Wartung und GbermaRige Strapazierung
des Produktes kann die Lebensdauer erheblich reduzieren.

10 Desinfektion

e Damit eine einwandfreie Funktionsfahigkeit der Untersuchungsliege gewahrleistet ist, sollte

jede ISKO-Liege nach jedem Gebrauch gereinigt, desinfiziert und geprift werden, so dass es

unmittelbar wieder benutzt werden kann.

Bei unsachgemaRer Reinigung/Desinfektion der Liege kdnnen Gefahren entstehen.

Abhdngig vom Verschmutzungsgrad empfehlen wir die Reinigung der Liege mit einem

feuchten Tuch o. a. durchzufiihren.

Fir die Wisch- und Spriihdesinfektion sind Desinfektionsmittel in ihrer bestimmungsgemalien

Konzentration anwendbar. (siehe Herstellerangaben)

e Es muss das von den Herstellern in der jeweiligen Gebrauchsanweisung empfohlene
Verdinnungsverhaltnis angewendet werden.

ii Losungsmittel sind nicht zugelassen.
Schleifmittel oder Scheuerschwamme diirfen nicht verwendet werden.

10.1 Spezifikationen der Reinigungs- und Desinfektionsmittel:

Die Gebrauchslosungen sind normalerweise frisch zubereitet zu verwenden.

e Die angegebenen Konzentrationen sollen weder Gber- noch unterschritten werden.

Sie dlrfen keine korrosiven und dtzenden Bestandteile enthalten.

Sie dirfen keine Stoffe enthalten, die Oberflachenstruktur oder die Anhefteigenschaften der
Materialien verandern.

e Schmierstoffe diirfen vom Reinigungs- und Desinfektionsmittel nicht angegriffen werden.

Keinesfalls diirfen dem Desinfektionsmittel Seife oder waschaktive Substanzen zugemischt
werden. Bei alkoholhaltigen Mitteln besteht bei groRflachiger Anwendung Explosions- und
Brandgefahr.

Bei Verwendung ungeeigneter Wasch- und Desinfektionsmittel kénnen Schiaden an der
Oberflachenbeschichtung auftreten, fiir die die ISKO KOCH GmbH nicht haftbar gemacht
werden kann.

vorgenannten Hinweisen zu beheben sind, diirfen nur vom Hersteller direkt oder einer vom

i Anderungen, Neueinstellungen und Reparaturen an der Liege, die nicht nach den
Hersteller autorisierten Werkstatte durchgefiihrt werden.

11 www.iskomed.de
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11 Instandhaltung

11.1 Gesetzliche Grundlagen

Die Medizinprodukte-Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) sowie nationale Gesetze und Vorschriften
verpflichten die Betreiber von Medizinprodukten dazu, wahrend der gesamten Einsatzzeit einen
sicheren Betriebszustand des Medizinprodukt zu gewahrleisten.

11.2 Wartungsintervalle

Als Forderung der Medizinprodukte-Betreiberverordnung §4 (Instandhaltung) sind nach spatestens
zweijahrigem Betrieb des Medizinprodukts eine griindliche Sichtkontrolle (1) und eine
Funktionspriifung (2) durchzufiihren.

Bei der Sichtkontrolle sind folgende Punkte besonders zu beachten:

fester Sitz aller Verschraubungen

Beweglichkeit der Drehpunkte

Uberpriifung der Netzzuleitung auf Quetsch- oder Scherstellen
Uberpriifung der Zugentlastung der Netzzuleitung

Bei der Funktionsprifung sind folgende Punkte besonders zu beachten:

e Beweglichkeit und Funktion der Seitengitter
e Beweglichkeit der Ausloser

Funktionspriifungen diirfen nur durch ISKO-Fachpersonal oder durch von ISKO autorisierte und
geschulte Personen mit umfassender Produktkenntnis ausgefiihrt werden.

11.3 Ersatzteile

Samtliche Ersatzteile dieses Medizinprodukts sind unter Angabe der Serien-, Auftrag-, Artikelnummer
(diese finden Sie auf dem am Medizinprodukt angebrachten Typenschild) bei ISKO KOCH GmbH
erhaltlich.

Damit die Funktionssicherheit sowie etwaige Garantieanspriiche weiterhin gegeben bleiben, sind bei
den Ersatzteilen ausschlieRlich ISKO KOCH GmbH Originalteile zu verwenden.

ISKO KOCH GmbH
Egerlander StralRe 28
95448 Bayreuth
Tel.: +49(0)921/150845-0 (Montag — Donnerstag 8:00 — 17:00 Uhr & Freitag 8:00 — 16:00 Uhr)
Fax: +49(0)921/150845-45

E-Mail: info@isko-koch.de

11.4 Hinweise zur Dokumentation
Laut Medizinprodukte-Betreiberverordnung und Medizinprodukte-Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
besteht eine Dokumentationspflicht fiir:

e Wartung
e Vorkommnisse / Beinaheunfille

info@iskomed.de | +49 921 150845-0 12
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12 Entsorgung
12.1 Entsorgung des Gerates

Eine Entsorgung des Gerates und der Zubehorteile, wenn vorhanden, sollte Umweltgerecht
und nach den gesetzlichen Bestimmungen erfolgen. Bitte halten Sie sich an die giiltigen
Miilltrennungsvorschriften! Falls in dieser Frage noch Unklarheiten existieren, wenden Sie
sich bitte an Ihre 6rtliche Kommune oder Entsorgungsunternehmen.

12.2 Entsorgung der Elektrokomponenten
*sofern Elektrokomponenten im Medizinprodukt enthalten

GemaR Richtlinie 2012/19/EU — WEEE2 wird dieses Medizinprodukt als Elektrogerat eingestuft. Alle
Elektrokomponenten sind gemaR RoHS-II-Richtlinie 2011/65/EU frei von nicht zugelassenen
Inhaltsstoffen, welche als schadlich eingestuft wurden. Aulerdem miissen ausgetauschte
Elektrokomponenten entsprechend den europaischen Richtlinien entsorgt werden (s. Richtlinie
2012/19/EU — WEEE2).

12.3 Entsorgung der Verpackung

MaBgebend fiir den Umgang bei der Entsorgung der Verpackung ist die EU-Abfallrahmenrichtlinie
2008/98/EG. Wiederverwendbare Stoffe sind gemaR den Landesvorschriften einem
Wiederverwertungskreislauf zuzufihren.

13 EG-Konformitatserklarung

Wir erkldaren als Hersteller in alleiniger Verantwortung, dass unsere Behandlungsliegen die
grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinie fir

Medizinprodukte 2017/745, Anhang Il

erfillen.

ISKO KOCH GmbH
Egerlander Str. 28
95448 Bayreuth

S
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